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(54) Title: OPTICAL BIOPSY INSTRUMENT 

(54) Bezeichnung: OPTISCHES BIOPSIEINSTRUMENT 




(57) Abstract: The invention relates to an optical biopsy instrument (100) comprising (a) an essentially cylindrical cannula (22) 
that is provided with a proximal end (24), a distal end (26), and at least one lateral port (28), and (b) an endoscope (10) which is 
axially movable within the cannula (22). The inventive biopsy instrument (100) for the first time allows tissue samples (34) to be 
removed in a targeted manner from narrow duct systems of the body, particularly from milk ducts of the breast, while providing 
optimal endoscopic visibility control. 



® ( 57 ) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein Optisches Biopsieinstrument (100) umfassend (a) eine im Wesentlichen zylin- 
^ drische Kanttle (22) mit einem proximalen Ende (24) und einem distalen Ende (26), wobei die Kaniile (22) mindestens eine seitliche 
O Offiiung (28) aufweist, und (b) ein innerhalb der Kantile (22) axial bewegliches Endoskop (10). Das erfindungsgemaBe Biopsieinstru- 
^ ment (100) ermdglicht erstmalig die gezielte Entnahme von Gewebeproben (34) aus engen Gangsystemen des Kdrpers, insbesondere 
^ aus Milchgangen der Brust, unter optimaler endoskopischer Sichtkontrolle. 
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Optisches Biopsielnstrument 

5 

Die Erfindung betrifft ein optisches Biopsieinstrument, das geeignet ist zur Entnahme 
vdn Gewebeproben aus kleinen Gangsystemen, insbesondere aus Milchgangen der 
Brust, spwie Verfahren zur Entnahme von Gewebeproben unter Verwendung des 
Biopsieinstruments. 

10 

Brustkrebs stellt mit einem Anteil an der Krebssterblichkeit von etwa 20 % die haufigste 
krebsbedingte Todesursache bei Frauen in Deutschland und damit ein erhebliches 
medizinisches und soziodkonomisches Problem dar. Fur eine gunstige Prognose und 
erfolgreiche Therapie des Brustkrebses ist die Fruherkennung von enormer Wichtigkeit. 
15 So konnte in internationalen Studien belegt werden, dass durch Fruherkennungs- 
programme mit (rontgenologischem) Mammographie-Screening eine signifikante 
Reduktioh der Brustkrebssterblichkeit erzielt werden kann. 

Jedoch wurde in den letzten Jahren eine deutliche Zunahme von intraduktalen Karzino- 
20 men, da^ sind Karzinome der Milchgange (Ductus lactiferi) der Mamma, von 4 auf uber 
20 % festgestellt (Bassler, Onkologie 4, 1998, 878-895). Dgher sind diese Tumore des 
Mitchgangsystems gegenwartig in den Mittelpunkt der Bemuhungen zur Verbesserung 
der Diaghostik und Therapie des Mammakarzinoms geruckt. Die fruhe Diagnose dieser 
kleinen Tumore ist jedoch insbesondere wegen ihrer Eigenart, sich langsam in dem 
25 praformierten Gangsystem der Brust auszubreiten, problematisch und mit konventio- 
nelien radiologischen Verfahren (Mammographie) oder Ultraschall (Mammasonographie) 
oft nur unzureichend moglich. Die klinischen Symptome und mammographischen 
Befunde ifuhren nqr bei 40 bis 60% der Patientinnen zu einer Diagnose (Bassler, 
Onkologie 4, 1 998, 878-895). 

30 

Die endoskopische Untersuchung der Milchgange der Brust, die so genannte 
Duktoskopie, konnte die Effektivitat der Fruherkennung insbesondere der intraduktalen 
karzinome yerbessern. Sie war jSdoch lange Zeit wegen des geringen Querschnitts des 
Ductus nicht moglich. Erst die Miniaturisierung von Endoskopen hat die direkte optische 
35 Untersuchung dieser kleinen Gangsysteme ermoglicht. Im Unterschied zu anderen 
Organen exisfieren aber bisher nur wenig Erfahrungen zur Mikroendoskopie der 
Milchganjge, wobei diese Untersuchungen der Lokalisation intraduktaler Psipillome oder 
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anderen iZwecken dienten (z.B. Shen et al. a Am. Cancer Soc. 89, 2000, 1512-1519; 
Okazaki et al. a Eur. Radiol. 9, 1999, 583-590; Love and Barsky, Lancet 348, 1996, 997- 
999; Rimbach et ai, Zentralbl. Gynakol. 117, 1995, 198-203; Okazaki et al M Jpn. J. Clin. 
Oncol. 21, 1991, 188-193). Die meisten dieser. Methoden gestatten jedoch keine 
5 Gewebeprobeentnahme, sondern allenfalls eine Epithelzellgewinnung durch Lavage des . 
Ductus. Sofem eine Biopsiemoglichkeit vorgesehen ist, erfolgt diese blind und nicht 
unter Sicht. Gerade die genaue, optisch kontrollierte Biopsiemoglichkeit ist aber fur eine . 
optimierte Ausbreitungsdiagnostik zur Verbesserung der Therapieplanung und 
Therapieprgebnisse auch in Hinblick auf eine brusterhaltene Therapie bei Mamma- 
10 karzinomen dringend erforderlich. 

Shen et al. (Surg. Endosc. 15, 2001, 1340-1345) beschreiben eine Biopsiemethode fur 
Milchgange, bei der ein Fiberendoskop mit einer herkommlichen aufgeschobenen 
dunnen Biopsiekanule in den Milchgang unter Sicht eingefuhrt wird, das Endoskop 
15 entfernt und mittels einer eingefuhrten sehr dunnen Spritze Gewebe aspiriert wird. 
Problematisch ist aber auch hier, dass die eigentliche Biopsie nicht unter optischer 
Kontrolle! erfolgt. Hierdurch ergibt sich die Gefahr von Fehlerquellen, da bereits kleinste 
Abweichungen vom angesteuerten Biopsieort zu unzuverlassigen Diagnosen fuhren 
konnen. 

20 

Andere Publikationen beschreiben Biopsieinstrumente fur andere Zwecke, die ebenfalls 
uber keine direkte endoskopische Kontrolle der Probeentnahme verfugen. Die 
US PS 4,651,753 beschreibt ein Biopsieinstrument, das zur Verwendung in Verbindung 
mit einem Endoskop bestimmt ist. Das Biopsieinstrument umfasst im Wesentlichen eine 

25 zylindrische auflere Hulse mit einer ovalen seitlichen Offnung, durch welche, eine 
koaxial in der aufieren Hulle angeordnete und axial bewegliche flexible Schneidkanule, 
die an. ihrem vorderen Ende ein Schneidmesser tragt, sowie einen koaxial in der 
Schneidkanule angeordneten beweglichen Schubschlauch. Eine Probenentnahme 
erfolgt, iridem das Instrument durch ein Endoskop an die relevante Biopsiestelle gefuhrt 

30 wird, mittels eines erzeugten Unterdrucks eine zu entnehmende Gewebeprobe durch die 
seitliche Offnung in das Innere des Instruments angesaugt und durch Vorschiebung der 
Schneidkanule abgetrennt wird und mit dem Schubschlauch in eine vordere Kammer 
des aufieren Zylinders befordert wird; Nachteilig an diesem Instrument ist der 
komplizierte Aufbau, der einer Miniaturisierung, wie sie etwa fur den Einsatz in 

35 Milchgangen erforderlich ist, entgegensteht. Zudem ist keine unmittelbare endoskopi- 
sche Bedbachtung der Probenentnahme moglich. Ein ahnliches und daher die gleichen 
Nachteile aufuveisendes Prinzip wird in der US PS 5,526,822 beschrieben. 
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Aus derjUS 01/0047183 A ist ein Biopsieinstrument bekannt, das eine Doppelkanule 
umfasst, ;wobei die beiden parallelen Kanulengange (Arbeitskanal und Vakuumkanal) 
uber Vakuumlocher miteinander verbunden sind. Zur Biopsieentnahme wird durch 
5 Unterdruck Gewebe durch eirie seitlich im Arbeitskanal angeordnete Offnung angesaugt 
und mithilfe einei 1 schlauchformigen, rotierenden und axial in dem Arbeitskanal beweg- 
lichen Schneidrohre abgetrennt. Genau wie das in der US 4,651,753 beschriebene 
Instrumeht ist auch hier keine Biopsieentnahme unter endoskopischer Beobachtung 
moglich. 

10 

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass der klinische Nutzen der vielversprechen- 
den Technik der Duktoskopie durch die bislang geringe optische Qualitat, den fehlenden 
Arbeitskanal derzeit verfugbaren Instrumente und insbesondere die nicht vorhandene. 
Moglichkeit der sichtkontrollierten Probenentnahme stark eingeschrankt wird. Hierdurch 
15 wird die klinische Akzeptanz und die breite Anwendung der Methode derzeit verhindert. 

Der vorliegenden Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ein Biopsieinstrument mit 
einfachem Aufbau zur Verfugung zu stellen, das Biopsieentnahmen unter unmittelbarer 
optischer- Uberwachung auch in engsten Hohlraumen, insbesondere in Milchgangen der 
20 Mamma erlaubt. 

Erfindungsgemafi wird diese Aufgabe durch ein im Wesentlichen zweiteilig aufgebautes, 
optisched Biopsieinstrument mit den Merkmalen des Anspruchs 1 gelost. Das 
erfindungsgemaUe Biopsieinstrument umfasst 

25 

(a) eine im Wesentlichen zylindrische Kanule mit einem proximalen Ende und 
einem distalen Ende, wobei die Kanule mindestens eine seitliche Offnung 
aufweist, und. 

30 (b) e\n innerhalb der Kanule axial bewegliches Endoskop. 

Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird unter einer M im Wesentlichen zylindrischen 
Kanule" ein Hohlkorper verstanden, der durch einen Mantel mit im Wesentlichen 
kreisrundem Querschnitt gebildet wird. Ferner bezeichnet der Begriff "seitliche Offnung" 
35 eine beliebig ausgestaltete Lochoffnung mit geschlossenem Umfang. 
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Das Instrument zeichnet sich somit durch einen sehr einfachen Aufbau aus, der erstmals 
eine unmittelbare, endoskopisch kontrollierte Probenentnahme durch die seitliche 
Offnung der Kanule auch in sehr feinen Gefafien oder Gangsystemen, insbesondere in 
den Milchgangen der Brust gestattet Haufige Fehlerquellen bei den bisiang blind 

5 durchgefbhrten Biopsien werden somit vermieden. Mit lediglich zwei wesentlichen 
Elementen, Kanule und Endoskop, gelingt sowohl die Endoskopie als auch die Biopsie, 
da das mit der Offnung zusammenwirkende Endoskop die Durchfuhrung aller fur die 
Probenentnahme notwendigen Handlungen, insbesondere dem Schneiden, gestattet. 
Die einfaphe Bauweise ermoglicht zudem eine sehr kleine Dimensionierung des Gerats 

10 und damit die Zuganglichkeit engster Gangsysteme. 

Eine Abttennung der zu entnehmenden Gewebeprobe von dem ubrigen Gewebe wird 
vorzugsweise dadurch vereinfacht, dass die mindestens eine seitliche Offnung der 
Kanule an ihrem dem distalen Ende und/oder an ihrem dem proximalen Ende 
15 zugewanjdten Umfang zumindest bereichsweise einen Schneidbereich aufweist. Auf 
diese Weise kann ein einfaches Abtrennen der Gewebeprobe durch geeignete 
Bewegung der Kanule und der Endoskops relativ zueinander oder nur der Kanule 
erfolgen.iDiese Vorgehensweisen werden noch im Einzelnen erlautert. 

20 Der Schneidbereich der seitlichen Offnung kann vorteilhaft durch einen Anschliff des 
Umfangs! der Offnung und oder durch eine Zahnung des Umfangs realisiert sein. 
Denkbar;ist auch eine Kombination aus Anschliff und Zahnung. Die Offnung selbst kann 
beispielsweise eine im Wesentlichen runde, ovale, elliptische oder rechteckige 
Gestaltung aufweisen. 

25 

Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung der Erfindung entspricht ein auflerer Durchmes- 
ser des Endoskops im Wesentlichen einem inneren Durchmesser der Kanule oder ist 
geringftigig kleiner als dieser, das heiRt ein Spiel zwischen diesen Komponenten ist 
moglichst gering. Eine solche. relative Dimensionierung der zusammenwirkenden 
30 Komponenten zueinander erleichtert einerseits das Schneiden und anderseits die . 
Erzeugung eines Unterdrucks im Kanulenraum, was zusatzlich dadurch erleichtert wird, 
dass die Kanule an ihren distalen Ende mit einer Wandung verschlossen ist, die 
vorzugsweise sichtdurchlassig ist. 

35 Das Endoskop kann wahlweise ein starres oder ein flexibles Endoskop sein, das heifit 
sowohl Spiegel- als auch Glasfaserendoskope finden Anwendung. Jedoch hat sich das 
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starre Endoskop wegen seiner leichteren Handhabung beim Schneiden als besonders 
vorteilhaft erwiesen. 

Verschiedene Vorgehensweisen zur Entnahme Gewebeproben von Gangsystemen 
5 unter Verwendung des erfindungsgemafien Biopsieinstruments sind denkbar. 

Nach einer ersten Variante wird 

(a) ein optisches Biopsieinstrument, umfassend 

10 - eine im Wesentlichen zylindrische Kanule mit einem proximalen Ende und 

einem distalen Ende und mit mindestens einer seitlichen Offnung und 
ein in der Kanule axial bewegliches Endoskop, 
unter endoskopischer Sicht bis zu einer Biopsiestelle in den Gang eingefuhrt, 

(b) die Gewebeprobe durch die often liegende Offnung in ein Inneres der Kanule 
15 gebracht und 

(c) die Gewebeprobe von dem ubrigen Gewebe abgetrennt, indem das Endoskop 
uber die seitliche Offnung hinweg vorgeschoben wird und/oder die Kanule 
zuruckgezogen wird, bis die seitliche Offnung geschlossen ist. 

20 Nach die:ser ersten Variante erfolgt die Abtrennung der Gewebeprobe somit durch ein 
Gegeneinanderverschieben von Kanule und Endoskop, so dass die Gewebeprobe durch 
einen durch das Endoskop ausgeubten Drucks gegen den Schneidbereich der Offnung 
abgetrennt wird. 

25 Nach einer zweiten Variante wird die Kanule bei zuriickgezogenem Endoskop, das heifit 
bei freiliegender Offnung, gleichsam als Hobel verwendet, um die Abtrennung der 
Gewebeprobe zu bewirken. Dazu wird 

(a) das oben beschriebene optische Biopsieinstrument unter endoskopischer Sicht 
30 in den Gang eingefuhrt, bis die, seitliche Offnung uber der Biopsiestelle zu 

liegen komrnt, und 

(b) die Gewebeprobe durch die often liegende Offnung in ein Inneres der Kanule 
gebracht und 

(c) die Gewebeprobe von dem ubrigen Gewebe abgetrennt, indem die Kanule 
35 rrritsamt dem festliegenden Endoskop bei freiliegender seitlicher Offnung unter 

Ausubung leichten manuelien Drucks gegen die Gewebeprobe vorbewegt oder 
zuruckbewegt wird. 
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Weitere bevorzugte Ausgestaltungen der Erfindung ergeben sich aus den ubrigen, in 
den Unteranspruchen genannten Merkmalen. 

5 Die Erfindung wird nachfolgend in einem Ausfuhrungsbeispiel anhand der zugehorigen 
Zeichnungen naher erlautert. Es zeigen: 

Figur 1 ein mikroendoskopisches System, bestehend aus einem Endoskop, 

einem Videohandle und einer Lichtquelle, 

10 . 

Figur 2 eine perspektivische Seitenansicht einer erfindungsgemaflen Kanule, 

Figur 3a bis 3f Seitenansichten erfindungsgemafier Kanulen mit unterschiedlichen 
Gestaltungen der Offnung und ihrer Schneidbereiche, 

15 

Figur 4a bis 4d Schritte eines erfindungsgemafien Verfahrens zur Biopsie einer 
Gewebeprobe nach einer ersten Variante, und 

Figur 5a bis 5d Schritte eines erfindungsgemafSen Verfahrens zur Biopsie einer 
20 Gewebeprobe nach einer zweiten Variante. 

Figur 1 stellt einen Uberblick uber ein mikroendoskopisches System dar, wie es in der 
vorliegenden Erfindung zum Einsatz kommt. Das System umfasst ein Endoskop 10 
(Duktoskpp), das aufgrund seiner kleinen Dimensionierung fur die Endoskopie enger 

25 Kanale, jnsbesondere der Milchgange der Brust (Ductus lactiferi), geeignet ist. Es 
handelt sich dabei urn ein starres Endoskop (der Firma Volpi AG, Schweiz) mit einem 
aufieren Durchmesser 0 von 1 mm und einer Lange L von 6 cm. Das Endoskop basiert 
auf der so genannten Gradient-lndex-Technik (GRIN) und bietet eine deutlich hohere 
optische j Auflosung und bessere Helligkeitsausbeute gegenuber fiberoptischen 

30 Endoskopen. 

Das System umfasst ferner eine Lichtquelle 12, beispielsweise eine Metallhalogenid- 
lichtquelle. An die Lichtquelle 12 anschlieflbar sind ein Lichtleiterkabel 14 sowie ein 
Kamerakabel 16, die zu einem Videohandle 18 fuhren. Das Videohandle 18 weist einen 
35 hier nicht im Detail dargestellten Kamerakopf auf, der eine CCD-Kamera mit einer 
Auflosung von 625 Linien und einem manuellen Fokus (2 mm - <*>) beinhaltet. Die CCD- 
Kamera iiefert ein digitales Bildsignal hervorragender Qualitat. Ober einen Anschluss- 
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kopf 20 ist das Endoskop 10 mit dem Videohandle 18 anschliefcbar und somit uber das 
Lichtleiterkabel 14 und dem Kamerakabel 16 mit der Lichtquelle 12 verbindbar. 

Das System ist in Hinblick auf seine guten optischen Eigenschaften sowie seiner 
5 einfachen Manovrierbarkeit fur den breiten klinischen Einsatz geeignet. Obwohl das 
Endoskop uber einen Arbeitskanal verfugt, durch den beispielsweise eine Lavage 
durchfuhfbar ist, gestattet der geringe Durchmesser keine Biopsie. Dieses Problem wird 
erfindungsgemafJ durch Verwendung einer auf das Endoskop 10 aufsteckbaren Kanule 
22 gelost, die in Figur 2 dargestellt ist. 

10 

Die Kanule 22, die im Wesentlichen die Gestalt eines Hohlzylinders hat, verfugt uber ein 
proximales Ende 24 sdwie ein distales Ende 26. Die Kanule kann beispielsweise aus 
einem rigiden Kunststoff pder aus Metall sein. Ihr innerer Durchmesser ist vorzugsweise 
geringfugiger grofler gewahlt als der AufJendurchmesser des Endoskops 10, so dass nur 
15 wenig Spiel zwischen Endoskop 10 und aufgeschobener Kanule 22 vorhanden ist. Im 
konkreten Fall wurde eine Kanule 22 mit einem Auftendurchmesser von 1,2 mm 
verwendet. Die Kanule 22 weist nahe der Kanulenspitze, das heifJt im Bereich ihres 
distalen Endes 26, eine seitliche Offnung 28 auf, die zumindest bereichsweise mit einem 
Schneidbjereich 30 ausgestattet ist. 

20 

Die Figuren 3a bis 3f zeigen mehrere Ausfuhrungsbeispiele der Kanule 22, die sich 
hinsichtlich der Gestaltung der seitlichen Offnung 28 sowie der Art des Schneidbereichs 
30 unterscheiden. Die Offnungen 28 gemaft der Figuren a, b, d und e besitzen eine im 
Wesentlichen ovale Gestaltung, wohingegen die Offnungen 28 gemaft der Figuren c und 
25 f weitestgehend rechteckig geformt sind. Andere hier nicht dargestellte Gestaltungen der 
Offnung 28, beispielsweise mit runder oder elliptischer Kontur, sind ebenfalls denkbar. 
Ebenfalls konnen mehr als eine seitliche Offnung 28, beispielsweise zwei einander 
gegenuberliegende Offnungen 28 vorhanden sein. 

30 Die drei in der Figur oben abgebildeten Varianten (3a bis 3c) weisen Schneidbereiche 30 
lediglich auf der dem distalen Ende 26 der Kanule 22 zugewandten Bereich der Offnung 
28 auf. die unteren drei Varianten (3d bis 3f) besitzen dagegen zusatzlich auch auf der 
dem proximalen Ende 24 der Kanule 22 zugewandten Bereich der Offnung 28 Schneid- 
bereiche! 30'. Ebenfalls denkbar ist ein uber den gesamten Umfang der Offnung 28 

35 umlaufender Schneidbereich oder fur bestimmte Handhabungen des Biopsieinstrumen- 
tes lediglich Schneidbereiche 30' auf der proximalen Seite. 



WO 2004/052210 



-8- 



CT/EP2003/013995 



Bei den Varianten 3a und 3d sind die Schneidbereiche 30, 30' in Form eines Anschliffs 
der Kanule 22 realisiert (angedeutet durch fette Linien). Auf der anderen Seite bestehen 
die Schneidbereiche 30, 30' der ubrigen Varianten in einer Zahnung, wobei die Schneid- 
bereiche j 30, 30' der Varianten 3b und 3e in Form jeweils eines einzelnen Zahns 
5 gestaltetisind und die der Varianten 3c und 3f in Form einer feineren Mehrfachzahnung. 

Es kann daneben auch vorteilhaft sein, Anschliff und Zahnung miteinander zu 

i 

kombinieren, etwa durch einen gezahnten Anschliff oder durch eine Zahnung auf der 
einen und einen Anschliff auf der anderen Seite der Offnung. 

10 Zwei verschiedene Methoden zur Biopsie einer Gewebeprobe unter Verwendung des, 
erfindungsgemaUen Biopsieinstruments sind schematisch in den Figuren 4 und 5 
dargestellt. 

Gemaft der ersten, in Figur 4 skizzierten Methode wird das insgesamt mit 100 
15 bezeichnbte Biopsieinstrument, bestehend aus dem Endoskop 10 und der auf diesem 
aufgesch'obenen Kanule 22 unter endoskopischer Sichtkontrolle in ein zu untersuchen- 
des Hohlgefaft (nicht dargestellt), insbesondere in einen Milchgang eingefuhrt (Figur 4a). 
Vorzugsweise befindet sich in dieser Phase das Endoskop 10 in einer maximal 

vorgescKobenen Position innerhalb der Kanule 22, so dass die distale Kanulenspitze im 

i 

20 Wesentlichen mit der Spitze des Endoskops 10 abschliefit. Zur besseren Handhabung 
verfugt die Kanule 22 an ihrem proximalen Bereich 24 uber einen Griff 32. Sobald eine 
zu entnehmende Gewebeprobe 34 in den Sichtbereich des Endoskops 10 gelangt, wird 
die Einfuhrbewegung des Instruments 100 beendet. 

25 ^nschliefiend wird mit einem Handgriff die Kanule 22 so weit vorgeschoben, bis die 
Offnung 28 der Kanule 22 frei wird, das heifit nicht langer durch das innen liegende 
Endoskop 10 verschlossen ist, und die Offnung 28 uber der Gewebeprobe 34 zu liegen 
kommt (Figur 4b). 

30 Im nachslten Schritt wird die zu entnehmende Gewebeprobe 34 durch die Offnung 28 in 
das Innere der Kanule 22 gebracht (Figur 4c). Dies kann einerseits spontan infolge einer 
gegen die Kanule 22 und der Offnung 28 wirkenden Gewebespannung geschehen. 
Optional jkann das Eindringen des Gewebes durch einen in der Kanule 22 erzeugten 
leichten Unterdruck unterstutzt werden, wobei der Unterdruck durch das zuvor erfolgte 

35 Vorschieben der Kanule 22 erzeugt werden kann. Fur diesen Fall kann die distale 
Kanulenspitze mit einer nicht dargestellten sichtdurchlassigen Wandung verschlossen 
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sein kann. Optional kann der Unterdruck auch durch den vorhandenen Arbeitskanal des 
Endoskops 10 erzeugt werden. 

Sobatd die Gewebeprobe 34 in die Kanule eingedrungen ist, erfolgt ein Abtrennen von 
5 dem restlichen Gewebe, indem das Endoskop 10 vorgeschoben oder die Kanule 22 
zuriickgezogen wird. Es ist auch vorteilhaft moglich, beide Bewegungen miteinander zu 
kombinieren, indem Kanule 22 und Endoskop 10 gegeneinander bewegt werden (siehe 
Pfeile in Figur 4c). Aufgrund der scherenden Einwirkung des Schneidbereichs 30 der 
Offnung 28 der Kanule 22 kommt es dabei zu einem Einklemmen und einer Abtrennung 

10 des Gewebes, wobei die abgetrennte Gewebeprobe 34' in das Innere des distalen 
Bereichs : 26 der Kanule 22 geschoben wird (Figur 4d). Sodann kann das gesamte 
Biopsieinstrument 100 mitsamt der Gewebeprobe 34' aus dem Gangsystem entfernt 
werden. lAuch hierfur kann der Verschluss der Kanulenspitze durch ein Fenster 
vorteilhaft sein, um einen Verlust der Gewebeprobe 34' beim Herausziehen des 

15 Instruments 100 zu verhindern. 

Eine zweite Variante der Methode zur Biopsie einer Gewebeprobe ist in Figur 5 
dargestellt. Einfuhren des Biopsieinstruments 100 (Figur 5a) und Einbringen der 
Gewebeprobe 34 (Figuren 5b und 5c) erfolgen analog der zuvor in Figur 4 beschriebe- 

20 nen Methode. Der Unterschied hierzu ist in der Art des Abtrennens der Gewebeprobe 34 
zu seheri, das durch eine hobelartige Verwendung der Kanule 22 erfolgt. Hierzu wird, 
sobald die Gewebeprobe 34 in die Kanule 22 eingedrungen ist, das gesamte Instrument 
100, bestehend aus Kanule 22 und hierin festgelegtem Endoskop 10 in einer 
gemeinsamen Richtung (siehe Pfeile in Figur 5c) unter leichter manuellen 

25 Drucka.usubung gegen die Gewebeprobe 34 bewegt, so dass der Schneidbereich 30 der 
Kanule 22 an die Gewebeprobe 34 angreift und .diese abtrennt (Figur 5d). Je nachdem, 
ob sich der Schneidbereich 30 an der distalen oder der proximalen Seite der Offnung 28 
befindet, I kann die gleichgerichtete Abtrennbewegung in die eine oder die andere 
Richtung; erfolgen. In dem dargestellten Beispiel, wo der Schneidbereich 30 an der 

30 distalen Seite der Offnung 28 angeordnet ist, erfolgt die Gewebeabtrennung durch 
Zuruckziehen des Instruments 100. 

Fur eine hier nicht dargestellte weitere Vorgehensweise der Biopsieentnahme ist eine 
zweite seitliche Offnung der Kanule 22 vorteilhaft. Hierbei wird bei zuruckgezogenem 
35 Endoskop 10 die Kanule 22 mit einer Hebelbewegung derart auf die zu entnehmende 
Gewebeprobe 34 gedruckt, dass das Gewebe durch die erste seitliche Offnung 28 in 
das Kanuleninnere eindringt und durch die gegenuberliegende zweite Offnung teilweise 
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wieder aus der Kanule 22 in den Ductus austritt. Das Abtrennen der Probe 34 erfolgt 
dann entweder wieder durch ein Gegeneinanderbewegen von Endoskop 10 und Kanule 
22 gemalJ Figur 4 oder durch einen, hebelartigen Einsatz des Instruments 100 gemali 
. Figur 5. Ein Schneidbereich 30 an der zweiten seitlichen Offnung ist fur diese Variante 
5 nicht unbedingt erforderlich. 

Der gesdmte Prozess der Probenentnahme nach alien beschriebenen Methoden kann 
unter optimaler endoskopischer Sicht uberwacht und gesteuert werden. Insbesondere 
kann mittels des erfindungsgemafien Biopsieinstruments 100 der Entnahmeort sehr 
10 gezielt angesteuert werden. Fehlproben, die bislang bei Blindbiopsie durch geringfugiges 
Verfehlen des Entnahmeortes haufig waren, werden nunmehr vermieden. 

Aufgrund der hohen medizinischen und soziookonomischen Relevanz von Brustkrebs ist 
davon aiiszugehen, dass das erfindungsgemafie Biopsieinstrument sowie die Verfahren 
15 fur seine! Anwendung bei Arzten und Patientinnen grofie Akzeptanz finden werden. Die 
Methode|ist einfach und preiswert und kann nach entsprechender kurzer Ausbildung der 
Arzte flachendeckend eingesetzt werden. Da es sich bei dem Biopsieinstrument urn ein 
Produkt i|m Niedrigpreis handelt, kann es sowohl in Kliniken als auch im niedergelasse- 
nen Bere;ich eingesetzt werden. 
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BEZUGSZEICHEN 



5 10 Ehdoskop 

12 Lichtquelle 

14 Lichtleiterkabel 

16 Kamerakabel 

1 8 Videohandle mit Kamerakopf 

10 20 Ahschlusskopf 

22 Kanule 

24 proximales Ende 

26 distales Ende 

28 Offnung 

15 30 Schneidbereich 

32 Griff 

34 Gewebeorobe 
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PATENTANSPRUCHE 



5 1. Optisches Biopsieinstrument (100), umfassend 



(a) sine im Wesentlichen zylindrische Kanule (22) mit einem proximalen Ende 
(24) und einem distalen Ende (26), wobei die Kanule (22) mindestens eine 
seitliche Offnung (28) aufweist, und 
10 (b) I ein innerhalb der Kanule (22) axial bewegliches Endoskop (10). 

2. Optisches Biopsieinstrument (100) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dass die mindestens eine seitliche Offnung (28) der Kanule (22) an ihrem dem 
distalen Ende (26) zugewandten Bereich und/oder an ihrem dem proximalen Ende 
15 (24) zugewandten Bereich zumindest bereichsweise einen Schneidbereich (30) 

aufweist. 



3. Optisches Biopsieinstrument (100) nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Schneidbereich (30) durch einen Anschliff des Umfangs der mindestens 

20 einen seitlichen Offnung (28) oder durch eine Zahnung des Umfangs realisiert ist 

oder durch beide Mafinahmen gleichzeitig. 

4. Optisches Biopsieinstrument (100) nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass die mindestens eine seitliche Offnung (28) eine 

25 im Wesentlichen runde, ovale, elliptische oder rechteckige Gestaltung aufweist. 



5. Optisches Biopsieinstrument (100) nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Kanule (22) an ihren distalen Ende (26) mit 
einer Wandung, insbesondere mit einer transparenten Wandung, verschlossen ist. 

30 

6. Optisches Biopsieinstrument (100) nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass ein aufterer Durchmesser des Endoskops (10) im 
Wesentlichen einem inneren Durchmesser der Kanule (22) entspricht oder 
geringfugig kleiner als dieser ist. 
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7. Optisches Biopsieinstrument (100) nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass ein Auftendurchmesser der Kaniile maximal 
1,2imm betragt. 

8. Optisches Biopsieinstrument (100) nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass das Endoskop ein starres Endoskop oder ein 
flexibles Glasfaserendoskop Ist. 

9. Verwendung eines optischen Biopsieinstruments (100) nach einem der Anspruche 
1 bis 8 zur Endoskopie und/oder Biopsie von Gangsystemen mit geringen 
Durchmessern, insbesondere von Milchgangen von Brustdrusen. 

10. Vetfahren zur Entnahme von Gewebeproben in Gangsystemen, wobei 

(a) : ein optisches Biopsieinstrument (100), umfassend 

- eine im Wesentlichen zylindrische Kaniile (22) mit einem proximalen Ende 
(24) und einem distalen Ende (26) und mit mindestens einer seitlichen 
Offnung (28) und 

- ein in der Kanule (22) axial bewegliches Endoskop (10), 

unter endoskopischer Sicht bis zu einer Biopsiestelle in den Gang eingefuhrt 
wird, 

(b) die Gewebeprobe (34) durch die offen liegende Offnung (28) in ein Inneres 
der Kanule (22) gebracht wird und 

(c) die Gewebeprobe (34) von dem ubrigen Gewebe abgetrennt wird, indem das 
Endoskop (10) uber die seitliche Offnung (28) hinweg vorgeschoben wird 
und/oder die Kanule (22) zuruckgezogen wird, bis die seitliche Offnung (28) 
geschlossen ist. 

1 1 . Verfahren zur Entnahme von Gewebeproben in Gangsystemen, wobei 

(a) ein optisches Biopsieinstrument (100), umfassend 

- eine im Wesentlichen zylindrische Kanule (22) mit einem proximalen Ende 
(24) und einem distalen Ende (26) und mit mindestens einer seitlichen 
Offnung (28) und 

- ein in der Kanule (22) axial bewegliches Endoskop (10), 

unter endoskopischer Sicht in den Gang eingefuhrt wird, bis die seitliche 
Offnung (28) uber einer Biopsiestelle zu liegen kommt, und 
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(b) : die Gewebeprobe (34) durch die often liegende Offnung (28) in ein Inneres 

der Kaniile (22) gebracht wird und 

(c) die Gewebeprobe (34) von dem iibrigen Gewebe abgetrennt wird, indem die 
Kaniile (22) mitsamt dem festliegenden Endoskop (10) bei freiliegender 

5 seitlichen Offnung (28) unter Ausubung leichten manuellen Drucks gegen die 

Gewebeprobe (34) vorbewegt oder zuruckbewegt wird. 




Fig. 3 




Fig. 4 
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2. | | AnsprOche Nr. 

well sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 
da(3 eine sinnvolle internationaie Recherche nicht durchgefQhrt werden kann, namlich 



3. [j AnsprQcheNr. 

weil es sich dabel um abhanglge AnsprOche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt sind. 



Feld II Bemerkungen bel mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1 ) 



Die internationaie RecherchenbehSrde hat festgestellt, daB diese internationaie Anmeidung mehrere Erfindungen enthali; 



1 . [" *| Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrlchtet hat, erstreckt sich dieser 
1 1 internationaie Recherchenbericht auf alle recherchierbaren AnsprOche. 

2 I I Da fQr alle recherchierbaren AnsprOche die Recherche ohne elnen Arbeitsaufwand durchgefQhrt werden konnte, der eine 
I — I zusatzliche RecherchengebOhr gerechtfertigt hatte, hat die Behdrde nicht zurZahiung elner solchen GebQhr aufgefordert 



3. Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen RecherchengebOhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 

1 1 internationaie Recherchenbericht nur auf die AnsprOche, fur die Gebuhren entrichtet worden sind, namlich auf die 

AnsprOche Nr. 



4. Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen RecherchengebOhren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationaie Recher- 
chenbericht beschrankt sich daher auf die in den AnsprQchen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden AnsprQchen er- 
faSt 



Bemerkungen hinsichtlich eines Wlderspruchs j J Die zusatzlichen GebQhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt 

| | Die Zahlung zusatzlicher RecherchengebOhren erfolgte ohne Widerspruch. 
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